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前 言

本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的

规则起草。

本文件是《手术植入物 有源植入式医疗器械》的第1部分，《手术植入物 有源植入式医疗器械》

已经发布以下部分：

——第1部分：安全、标记和制造商所提供信息的通用要求；

——第2部分：心脏起搏器；

——第3部分：植入式神经刺激器；

——第5部分：循环支持器械；

——第6部分：治疗快速性心律失常的有源植入式医疗器械（包括植入式除颤器）的专用要求；

——第7部分：人工耳蜗植入系统的专用要求。

本文件代替GB16174.1-2015《手术植入物 有源植入式医疗器械 第 1 部分：安全、标记和制造

商所提供信息的通用要求》。与GB 16174.1-2015相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

——增加了软件通用要求（见5.2）

——增加了非植入部分的可用性（见5.3）

——增加了数据安全和防止未经授权的信息篡改造成的伤害（见5.4）

——增加了风险管理的通用要求（见5.5）

——增加了有源植入式医疗器械部件的连接错误（见5.6）

本文件修改采用ISO 14708-1：2014 《手术植入物 有源植入式医疗器械 第 1 部分：安全、标

记和制造商所提供信息的通用要求》。

本文件与ISO 14708-1：2014的技术性差异及其原因如下：

a）关于规范性引用文件，本文件做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的

情况集中在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下：

用等同采用国际标准的GB/T 2423.5-2019代替IEC 60068-2-27：2008

用等同采用国际标准的GB/T 2423.22-2012代替IEC 60068-2-14：2009

用等同采用国际标准的GB/T 2423.43-2008代替IEC 60068-2-47：2005

用等同采用国际标准的GB/T 2423.56-2018代替IEC 60068-2-64：2008

用修改采用国际标准的GB 9706.1-2020代替IEC 60601-1：2012

用等同采用国际标准的GB/T 16886.1代替ISO 10993-1

用等同采用国际标准的GB/T 19633.1代替ISO 11607-1

用等同采用国际标准的YY/T 0316-2016代替ISO 14971：2007

用等同采用国际标准的YY/T 0664-2008代替IEC 62304：2006

b）删除了 ISO 14708-1:2014 标准中资料性附录 B，此附录是本文件与 ISO/TR 14283 的对应关

系表。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。

本文件所代替标准的历次版本发布情况为：

——GB 16174.1-2015
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引 言

本文件规定了有源植入式医疗器械的通用要求，以为患者和使用者提供基本的安全保证。

为最大程度地减少器械被误用的可能性，本文件还详细说明了对任何有源植入式医疗器械的标

记以及应作为文档一部分提供的其他信息的综合要求。

对于特定类型的有源植入式医疗器械，通用要求可根据《手术植入物 有源植入式医疗器械》其

他部分的要求进行补充或修改。《手术植入物 有源植入式医疗器械》专用部分的要求优先于该通用

部分的相应要求。如果存在《手术植入物 有源植入式医疗器械》的专用部分，则不打算单独使用《手

术植入物 有源植入式医疗器械》的通用部分。当仅将《手术植入物 有源植入式医疗器械》的该通

用部分应用于尚未发布专用国家或行业标准的有源植入式医疗器械时，需要特别注意。
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手术植入物 有源植入式医疗器械 第 1 部分：安全、标记和制造商

所提供信息的通用要求

1 范围

本文件规定了适用于有源植入式医疗器械的通用要求。

注 1：对有源植入式医疗器械的特定类型，由《手术植入物 有源植入式医疗器械》专用部分的要求来补充或修改这

些通用要求。

本文件规定的试验是型式试验，是通过对有源植入式医疗器械的样品进行试验，以表明其符合性。

本文件不仅适用于电动有源植入式医疗器械，也适用于以其他能源（例如：气体压力或弹簧）作为

动力的有源植入式医疗器械。

本文件还适用于有源植入式医疗器械的某些非植入部分和附件。

注 2：通常被称为有源植入式医疗器械的器械可以是单个器械，多个器械的组合或一个或多个器械与一个或多个附

件的组合。并非所有这些部件均须全部或部分植入，但如果非植入部分和附件会影响植入式器械的安全或性能，则需要

对这些部件和附件提出一些要求。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 2423.5-2019，环境试验 第 2部分：试验方法 试验 Ea和导则：冲击（IEC 60068-2-27:2008，IDT）

GB/T 2423.22-2012，环境试验 第 2部分：试验方法 试验 N：温度变化（IEC 60068-2-14:2009，IDT）

GB/T 2423.43-2008，电工电子产品环境试验 第 2部分：试验方法 振动、冲击和类似动力学试验样品

的安装（IEC 60068-2-47:2005，IDT）

GB/T 2423.56-2018，环境试验 第 2部分：试验方法 试验 Fh：宽带随机振动和导则（IEC 60068-2-64:
2008，IDT）

GB 9706.1-2020，医用电气设备 第 1部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1：2012，MOD）

GB/T 16886.1，医疗器械生物学评价 第 1部分：风险管理过程中的评价和试验（GB/T 16886.1-2011，
ISO 10993-1:2009，IDT）

GB/T 19633.1，最终灭菌医疗器械的包装 第 1 部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求（GB/T
19633.1-2015，ISO 11607-1:2006，IDT）

YY/T 0316-2016，医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（ISO 14971:2007 更正版，IDT）

YY/T 0664-2008，医疗器械软件 软件生存周期过程（IEC 62304:2006，IDT）

ISO 8601：2004，数据元和交换格式 信息交换 日期和时间表示法（Data elements and interchange formats
— Information interchange — Representation of dates and times）

ISO 14155，用于人体的医疗器械的临床研究 良好的临床实践（Clinical investigation of medical devices
for human subjects-Good clinical practice）
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3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

有源医疗器械 active medical device

依靠电能或其他能源而非直接人体或重力产生的能源发挥其功能的医疗器械。

3.2

有源植入式医疗器械 active implantable medical device

植入人体内的有源医疗器械。通过外科手术或内科方法，部分或整体地植入人体内的；或通过医疗

介入手段进入自然腔口的，并且术后仍留在体内的有源医疗器械。

注：本文件适用的有源植入式医疗器械可以是单个有源医疗器械，也可以是一套由相互作用以达到制造商预期性能的一

组部件和附件（包括软件）构成的系统。并非所有部件或附件都可以要求它被部分或整体地植入人体内。

3.3

授权代表 authorized representative

由制造商明确指定的任何自然人或法人，可以根据当局和机构（而非制造商）的责任行事并可以与之联

系。

3.4

服务开始 beginning of service BOS

一个适合上市的有源植入式医疗器械最初被制造商投放市场的时刻。

3.5

导管 catheter

其远端经由人体内腔在人体中某一部位的柔韧软管，通常用于输送某种物质。

注：导管可以与导线联用。

3.6

正确使用 correct use

没有使用错误的正常使用。

[来源：YY/T 1474-2016, 术语 3.7]

3.7

服务终止 end of service EOS

一个延长服务期结束的时刻，此后无法确保性能满足设计指标。

3.8

手持式 hand held

有源植入式医疗器械在正常使用过程中，预期由手握持的部分，
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[来源：GB 9706.1-2020，术语 3.37，有源植入式医疗器械的一部分”替换为“电气设备”。]

3.9

伤害 harm

对人体的损伤或对人体健康的损坏，或对财产或环境的损坏。

[来源：YY/T 0316-2016,术语 2.2]

3.10

危险（源） hazard

可能导致伤害的潜在根源。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.3]

3.11

信息安全 information security

保护信息和信息系统免遭未经授权的访问、使用、泄露、破坏、修改或破坏，以提供机密性、完整性和

可得性。

[来源：FIPS PUB 199]

3.12

标签 label

印有标记的粘附在有源植入式医疗器械上或包装上的标贴，但不是有源植入式医疗器械或包装的组成部

分。

3.13

导线 lead

封套一根或多根绝缘的导线，用于传输电能的软管。

注：导线可以与导管联用。

3.14

制造商 manufacturer

在上市前，对有源植入式医疗器械的设计、制造、包装和标签负责的自然人或法人，不论这些活动是由

他自己还是由第三方代其执行。

注：该术语也适用于在上市前，对一种或多种现成产品进行组装、包装、加工、完全翻新和/或贴标签，和/或将其预期

用途指定为一种有源植入式医疗器械的自然人或法人。该术语也适用于有源植入式医疗器械的非植入部分和附件的制造

商。

3.15

标记 marking

器械、包装或标签上的印制内容。

3.16
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医疗器械 medical device

制造商的预期用途是为下列一个或多个特定目的用于人类的，不论是单独使用或组合使用的仪器、器械、

设备、软件、材料或其他物品。这些目的是：

— 疾病的诊断、预防、监测、治疗或缓解；

— 损伤或残障的诊断、监测、治疗、减轻或补偿；

— 生理结构或生理过程的研究、替代、调节或或者支持；

— 妊娠控制。

其作用于人体体表或体内的主要设计作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可能有这些手段

参与并起一定辅助作用。

3.17

药物 medicinal substance

用于治疗或预防人类疾病的物质或复合物质；或可通过药理、免疫或代谢作用或可作为医学诊断依据来

恢复、纠正或改善人体生理机能的物质或复合物质。

注：基于欧盟指令 2001/83/EC第 1条。

3.18

源自人体血液或人体血浆的药物 medicinal substance derived from human blood or human plasma

由公共或私人机构生产的基于血液成分的药物，该药物主要包括白蛋白、凝血因子和人源免疫球蛋白。

3.19

不可重复使用包装 non-reusable pack

使内容物经过灭菌后能维持无菌状态的一次性使用的包装。

3.20

正常使用 normal use

根据使用说明书或未提供使用说明书按公认惯例使用医疗器械的的运行或待机状态，包括任何使用者的

常规检查和调整。

注 1：在正常使用过程中可能会发生使用错误。

注 2：没有使用说明书也可以安全使用的医疗器械，不受某些具有管辖权的机构的使用说明书限制。

[来源：GB 9706.1-2020，术语 3.71，“操作者”替换为“使用者”，并在术语的末尾添加“或未提供

使用说明书按照公认惯例使用医疗器械”。]

3.21

可携带的 portable

有源植入式医疗器械的部分，可由一个人或几个人携带着从一个地方移到另一个地方。

[来源：GB 9706.1-2020，术语 3.85，“可移动的设备”替换为“有源植入式医疗器械的一部分”。]

3.22
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过程 process

将输入转化为输出的一组彼此相关或相互作用的活动。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.13]

3.23

延长服务期 prolonged service period PSP

超过建议更换时间后，有源植入式医疗器械按照制造商规定的功能继续工作的时期。

3.24

放射性物质 radioactive substance

含有一种或多种核素的物质，就辐射保护方面其放射性或浓度是不可被忽视的物质。

注：基于欧洲理事会指令 96/29/Euratom。

3.25

建议更换时间 recommended replacement time RRT

电池指示达到该有源植入式医疗器械制造商设定的建议更换的值。

注：这表示进入了延长服务期。

3.26

剩余风险 residual risk

采取风险控制措施后余下和风险。

[来源：YY/T 0316-2016,术语 2.15]

3.27

风险 risk

伤害的发生概率和该伤害严重程度的结合。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.16]

3.28

风险分析 risk analysis

系统地运用可用的信息来判定危险（源）并估计风险。

注：风险分析包括检查可能造成危险情况和伤害的不同事件顺序。请见 YY/T 0316-2016附录 E。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.17]

3.29

风险评定 risk assessment

包括风险分析和风险评价的全部过程。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.18]
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3.30

风险控制 risk control

作出决策和实施措施，以便降低风险或把风险维持在规定水平的过程。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.19]

3.31

风险评价 risk evaluation

将估计的风险与给定的风险准则进行比较，以决定风险可以接受性的过程。

[资源：YY/T 0316-2016, 术语 2.21]

3.32

风险管理 risk management

用于分析、评价、控制和监视工作的管理方针、程序及其实践的系统运用。

[来源：YY/T 0316-2016, 术语 2.22]

3.33

风险管理文档 risk management file

由风险管理产生的一组记录和其他文件。

[来源：YY/T 0316-2016，术语 2.23]

3.34

销售包装 sales packaging

在买方存储和处理期间，用来保护和识别有源植入式医疗器械的包装。

注：可在销售包装外再进一步包装，例如发货用的“运输包装”。

3.35

密封源 sealed source

含有放射性物质的源。在正常使用状态下，其结构足以防止放射性物质泄露到环境中。

注：基于欧洲理事会指令 96/29/Euratom。

3.36

无菌包装 sterile pack

内容物已被灭菌过的不可重复使用包装。

3.37

可用性 usability

具有有效性,效率,用户易学的和用户满意的用户接口特性。

[来源：YY/T 1474-2016，术语 3.17]

3.38
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可用性工程 usability engineering

应用人类行为、能力、限局性和其他特性的知识来设计工具、装置、系统、任务、工作及环境，以实现

足够的可用性。

[来源：YY/T 1474-2016, 术语 3.18]

3.39

使用错误 user error

由于一个动作或动作的疏忽而造成不同于制造商预期或用户期望的有源植入式医疗器械响应。

注 1：使用错误包括疏忽、失误和差错。

注 2：患者非预期的生理反应通常不认为是使用错误。

[来源：YY/T 1474-2016，术语 3.21，“医疗器械”替换为“有源植入式医疗器械”。]

3.40

确认 validation

通过提供客观证据对特定预期用途或应用的要求已得到满足的认定。

[来源：YY/T 1474-2016，术语 3.26]

4 符号和缩略语

若情况适宜，可以在有源植入式医疗器械的标记和随附文件中使用符号、缩写术语和识别色。符号、缩

写术语和识别色应符合统一的行业标准（例如：YY/T 0466.1）。如果不存在统一的国际标准，则应在

随附文件中描述符号、缩写术语和识别色。

应通过检查确认符合性。

注：可在《手术植入物 有源植入式医疗器械》的后续部分中规定特定有源植入式医疗器械使用的符号。

5 有源植入式医疗器械的通用要求

5.1 非植入部分的通用要求

除那些已被本文件或《手术植入物 有源植入式医疗器械》的其他部分所取代的要求外，连接到电源或

配有电源的有源植入式医疗器械的非植入部分应符合风险分析所确定的 GB 9706.1-2020的适当要求。

注：本文件的其他子条款也要求遵守 GB 9706.1-2020的某些子条款，未通电的非植入部分也是如此。

通过审查制造商提供的测试报告和风险分析确认符合性。

5.2 软件通用要求

有源植入式医疗器械的软件或属于有源植入式医疗器械定义的软件，应根据符合 YY/T 0664-2008的软

件生命周期过程活动进行设计，并应进行确认。

通过评估符合 YY/T 0664-2008,1.4的软件生命周期过程以及评估制造商提供的确认报告确认符合性。

5.3 非植入部分的可用性

5.3.1 连接到电源或配有电源的有源植入式医疗器械的非植入部分的可用性

制造商应解决在可用性工程过程中对可用性不佳的风险，包括与标识、标记和文档有关的可用性。
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通过评估制造商的文档是否满足可用性确认计划的可接受标准（见 YY/T 1474-2016, 5.9），确认符合性。

5.3.2 未连接到电源或未配有电源的有源植入式医疗器械的非植入部分的可用性

有源植入式医疗器械的非植入部分应提供充分的可用性，以使因正确使用和使用错误导致的风险可接

受。

通过评估制造商的文档是否满足可用性确认计划的可接受标准（请见 YY/T 1474-2016, 5.9），确认符合

性。

5.4 数据安全和防止未经授权的信息篡改造成的伤害

当通过无线通信通道与有源植入式医疗器械的植入部分进行通信时，制造商应通过风险管理过程评价信

息安全，并采取适当的风险控制措施来保护患者免受伤害。

应通过检查风险管理文件确认符合性。

5.5 风险管理的通用要求

5.5.1 风险管理政策

制造商应按照 YY/T 0316-2016的要求定义并记录确定可接受风险和剩余风险可接受性的政策。

应通过检查制造商确定风险可接受性的标准的政策，确认其符合性。

5.5.2 风险管理文件

制造商应建立并保持符合 YY/T 0316-2016要求的风险管理文件，以满足本文件的要求。

通过确认是否存在包含本文件要求的风险管理文档的引用或索引，确认符合性。

5.5.3 风险管理计划

制造商应建立并保持符合 YY/T 0316-2016相关要求的风险管理计划，但与收集和审核生产及生产后信

息有关的计划除外。风险管理计划应作为风险管理文件的一部分。

应通过检查风险管理计划确认符合性。

5.5.4 风险管理过程

就本文件而言，风险管理过程应包括下列要素：

a) 风险分析；

b) 风险评价；

c) 风险控制。

风险管理过程的这些要素应按照 YY/T 0316-2016执行。

应通过确认制造商是否具有符合 5.5.1的风险管理政策并针对所考虑的特定有源植入式医疗器械编制以

下内容，确认其符合性：

— 符合风险管理计划 5.5.3；

— 包含本文件所要求的风险管理文档的风险管理文件。

5.6 有源植入式医疗器械部件的连接错误

如果连接错误带来了不可接受的风险，则有源植入式医疗器械的设计和结构应防止连接错误，除非这是
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不可行的。如果不可行，应提供适当的标记、警告和说明。

应通过检查风险评定以及在必要时检查标记、警告和说明，确认其符合性。

6 特定有源植入式医疗器械的要求

对特定有源植入式医疗器械，本文件没有详细提出要求，但可以在《手术植入物 有源植入式医疗器械》

的后续部分中规定。

7 包装的通用要求

7.1 有源植入式医疗器械的可植入部分应使用不可重复使用包装（见 14.1）。

注：不可重复使用包装的设计，宜使得制造商可对其内容物进行灭菌和包装密封。

应通过检查确认符合性。

7.2 不可重复使用包装应置于销售包装内。

应通过检查确认符合性。

8 有源植入式医疗器械的常用标记

注：本文件要求的任何附图或字母标记均可使用相关国际标准所规定的适当符号来表示，例如：YY/T
0466.1。（见 4、9、11和 13。）

8.1 本文件要求的任何警告均应突出显示。

应通过检查确认符合性。

8.2 有源植入式医疗器械的植入部分以及那些部分的元件应可以被识别，并当发现植入部分可能存在不

可接受的风险后，该识别方式使我们能够采取必要的措施。

通过检查制造商对有源植入式医疗器械的标识与其组成部分标识之间的关系说明，确认其符合性。

9 销售包装上的标记

注：销售包装上可能要求带有其他法规标记，例如：CE符合性标志和授权该标志的公告机构的标识。

9.1 如果销售包装内装有任何放射性物质，则销售包装上应有标记，注明放射性物质的类型和

活性。

应通过检查确认符合性。

9.2 销售包装上应注明制造商的名称和完整地址。

应通过检查确认符合性。

9.3 销售包装上应有对有源植入式医疗器械的描述（例如：心脏脉冲发生器）和型号。如适用，

还应注明有源植入式医疗器械的批号或序列号。

应通过检查确认符合性。

9.4 有源植入式医疗器械的植入部分的销售包装应注明与其使用有关的特征。

应通过检查确认符合性。

9.5 有源植入式医疗器械的植入部分的销售包装应注明所包装的物品已经过灭菌。
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应通过检查确认符合性。

9.6 有源植入式医疗器械的植入部分的销售包装应注明按 ISO 8601：2004规定的数字表示的生

产年份和月份。

应通过检查确认符合性。

9.7 有源植入式医疗器械的植入部分的销售包装应注明“此前使用”日期，该日期用年和月表

示，如适用，还应以 ISO 8601：2004规定的数字表示日期。

应通过检查确认符合性。

9.8 有源植入式医疗器械的植入部分的销售包装上的标记应对包装内的附件加以识别，如果销

售包装上没有足够的地方，则应在销售包装内对内容物加以识别。

应通过检查确认符合性。

9.9 封装销售包装内的有源植入式医疗器械的植入部分，如果其预期用途要求植入部分连接到

不在本包装内的其他医疗器械或附件上，则该销售包装应注明所需的连接器类型或配置。

应通过检查确认符合性。

9.10 如果 9.3和 9.4要求的器械描述不明确，有源植入式医疗器械的植入部分的销售包装上应有

该器械预期用途的清楚说明。

应通过检查确认符合性。

9.11 销售包装应有正确处理和存储有源植入式医疗器械的有关特殊环境或处理限制（例如：防止碰撞、

振动、温度、压力或湿度）的足够信息（见第 10章）。

应通过检查确认符合性。

9.12 销售包装（如适用）应注明有源植入式医疗器械包含源自人体血液或人体血浆的药物。

应通过检查确认符合性。

9.13 如果有源植入式医疗器械用于特殊用途，则应在销售包装应有该特殊用途的明示（例如：“定制

医疗器械”或“专用于临床研究”）。

注：特定标记可以由特定国家或地区法规规定。

应通过检查确认符合性。

9.14 如果要求制造商指定授权代表，则销售包装上应注明授权代表的名称和地址。

该要求不适用于预期不投放到欧洲市场的产品。

应通过检查确认符合性。

10 销售包装的构造

10.1 有源植入式医疗器械的销售包装，其构造应能保护医疗器械，使其能经受住在制造商规定的存储

或处理期间可能发生的跌落（冲击）、堆叠（加压）、振动和温度变化。

应通过评估制造商提供的记录确认符合性。

10.2 应给予有源植入式医疗器械的销售包装足够的保护，以防止在存储或处理期间潮湿的影响，预防

包装、标记、标签或随附文件明显的受损。

试验：潮湿预处理要在受试销售包装所在位置空气的相对湿度为 93%±3%的潮湿箱中进行试验。箱内其
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他位置的湿度条件可以有±6%的变化。箱内能放置销售包装的所有空间里的空气温度，要保持在+20℃
到+30℃这一范围内任何适当的温度值 T±2℃之内。销售包装在放入潮湿箱之前，置于温度 T到 T + 4℃
之间的环境里，并在开始潮湿预处理前至少保持此温度 4小时。

保持销售包装在潮湿箱里 48小时。

处理后，将销售包装从潮湿箱中取出并进行检查。

应通过检查确定包装、标记、标签或随附文件没有明显的损坏，确认符合性。

10.3 有源植入式医疗器械的销售包装上的标记应为永久性标记。

试验：将销售包装上的标记朝上，保持水平，然后在标记中心洒上 10 mL水。1 min后，用柔软的湿布

将表面的水抹去。

应通过检查确定所有标记仍保持清晰可见，确认符合性。如果标记是在标签上，则用于固定标签的胶黏

剂不应松动，且标签的各边均不应卷曲。

10.4 销售包装应确保有源植入式医疗器械与随附文件在一起，这些资料说明了医疗器械的用途、功能

和植入条件。

应通过检查确认符合性。

11 无菌包装上的标记

11.1 无菌包装应有制造商的名称或商标，以及制造商的地址（国家和城市）。

应通过检查确认符合性。

11.2 无菌包装上应显著标明包装中的内容物已经过灭菌，并注明所用灭菌方法。

示例 1：灭菌方法与“无菌”字样或无菌符号在一起：ISO 7000-2499（见 YY/T 0466.1-2016，5.2.1）。

示例 2：“使用...进行灭菌”的符号之一：ISO 7000-2501，ISO 7000-2502或 ISO 7000-2503（请见 YY/T
0466.1-2016、5.2.3、5.2.4和 5.2.5）。

应通过检查确认符合性。

11.3 如果是特殊用途的有源植入式医疗器械，则应按 9.13要求在无菌包装上注明其特殊用途。

应通过检查确认符合性。

11.4 应按 9.6要求在无菌包装上注明所包装医疗器械的生产年份和月份。

应通过检查确认符合性。

11.5 应按 9.7要求在无菌包装上注明“此前使用”日期。

应通过检查确认符合性。

11.6 应按 9.3要求在无菌包装上注明医疗器械的描述。

应通过检查确认符合性。

11.7 除非无菌包装是透明以及内容物是可见的，否则应通过无菌包装上的标记能识别内容物。

应通过检查确认符合性。

11.8 封装在无菌包装内的有源植入式医疗器械，如果其预期用途要求该医疗器械连接到不在本无菌包
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装内的其他医疗器械或附件上，则应按 9.9的要求在该无菌包装上注明所需的连接器类型或配置。

应通过检查确认符合性。

11.9 无菌包装应有说明包装打开方式。

应通过检查确认符合性。

12 不可重复使用包装的构造

12.1 不可重复使用包装应符合 GB/T 19633.1。

应通过评估制造商所提供的记录，确认符合性。

12.2 不可重复使用包装的设计，应使包装一旦打开后有明显的开封痕迹，即使再密封，此后仍能容易

地察觉先前已开封过。

应通过检查确认符合性。

12.3 不可重复使用包装上的标记应是永久性标记。

应按 10.3要求进行检查，确认符合性。

13 有源植入式医疗器械上的标记

13.1 只要切实可行和适宜，有源植入式医疗器械应清晰且永久的注明以下信息，在适宜的情况下，采

用公认的/统一的符号：

— 制造商的名称或商标；

— 有源植入式医疗器械的型号或系列名称：

— 若适用，有源植入式医疗器械的批号或序列号。

应通过检查以及在适宜情况下通过湿布擦拭试验确认符合性。

湿布擦拭试验：不要用过大的力，手工擦拭标记。首先用浸有蒸馏水的抹布擦拭 15 s，随后用浸有 96 %
乙醇的抹布擦拭 15 s，然后再用浸有异丙醇的抹布擦拭 15 s。

擦拭后，标记应仍然清晰可见。如果标记在标签上，则用于固定标签的胶黏剂不应松动，且标签的各边

均不应卷曲。

13.2 有源植入式医疗器械的植入部分应包含带有足够信息的标记，以允许在植入时进行正确辨识。

应通过检查确认符合性。

13.3 如果可行，有源植入式医疗器械的植入部分应有能够明确识别该医疗器械及制造商的代码（尤其

是关于器械的型号和制造年份）。在必要时，在无需外科手术的前提下，应能阅读该代码。

应通过检查和/或通过使用制造商在使用说明书中所定义的程序，确认符合性（见 28.6）。

13.4 对有源植入式医疗器械或其部分带有正确操作所需的说明、指示操作或调整参数，接受过培训并

具备专业知识的使用者和患者（如适用）通过视觉系统经参阅随附文件后应可以理解。

应通过检查确认符合性。

14 对有源植入式医疗器械引起的非预期生物效应的防护

14.1 封装在不可重复使用包装（见 7.1）内，并且也不装在不渗液、不透气的密封性植入式容器内的

有源植入式医疗器械的植入部分或其他部分，应经过最终灭菌。灭菌过程应达到理论概率，即：
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不可重复使用包装内含活微生物，其数量应小于或等于 10-6。

如果制造商所提供文档和记录表明不可重复使用包装的内容物已经过确认的灭菌过程进行灭菌且符合

上述要求，则认为符合要求。

注：ISO 11135-1、ISO 11137-1、ISO 11137-2、ISO 17665-1 或 ISO 14937中描述了最终灭菌过程的示例。

14.2 在正常使用时预期与人体体液接触的有源植入式医疗器械的各部分在植入期间不应释放不可接

受的颗粒物质。

应通过合适的收集和计数表面生成颗粒物质的试验方法确认符合性。

以下试验采用了光阻颗粒计数的试验方法，用于对特定尺寸的颗粒进行计数。此方法应被用于解决

疑问或争议。

注 1：本试验旨在评价有源植入式医疗器械的部分被清洁的能力以及可从其直接包装转移到该部分的颗粒。本试验

不评价已包装的部分在处理过程中（例如：运输和储存）可能产生的颗粒。

注 2：本试验应在限制颗粒污染的条件下进行，最好在层流柜中进行。

试验准备：应通过孔径为0.22 μm的膜过滤纯净水来制备无颗粒水。

遵循良好的实验室规范准备必要的容器。

无颗粒水的试验：根据下述方法，确定五个无颗粒水样品中的颗粒污染，每个样品为5 mL。如果混

合后的25 mL样品中尺寸大于等于10 μm的颗粒数超过25个，则说明试验中采取的预防措施不充分。应

重复准备步骤，直到环境、使用的设备和水适合本试验。

容器的试验：将用于浸提的容器（包含用于搅拌的机械装置）用200 mL无颗粒水填充。按照以下测

量环节的描述确定颗粒数。取五个样品，每个5 mL，对每个样品中尺寸大于等于10μm的颗粒进行计数。

如果混合后的25 mL样品中尺寸大于等于10 μm的颗粒数超过25个，则说明试验中所采取的预防措

施不充分。应重复准备步骤，直到环境、玻璃器皿和水适合本试验。

本试验中对所用容器的试验结果B将从样品制备获得的结果中减去。

以下是从任何有源植入式医疗器械的部分中浸提颗粒的试验条件：

——浸提介质：无颗粒水；

——浸提容积V（单位：毫升）：任何有源植入式医疗器械的部分的表面积[cm
2
]数值的（5±0.5）

倍；

——浸提时间：在（37±2）℃环境下保持8~24小时。

在无菌条件下从不可重复使用包装中取出有源植入式医疗器械的部分。

将有源植入式医疗器械的部分放在适当的无颗粒容器内；加入适宜容积的无颗粒水；关闭容器，在

前述条件下搅拌水以浸提颗粒。

浸提后，从容器中取出有源植入式医疗器械的部分，平衡至环境温度后，可测量浸提溶液。
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测量：从浸提溶液中取出四份，每份5 mL，对尺寸等于或大于10 μm和25 μm的颗粒数进行计数。

忽略第一份获得的结果，计算第2份到第4份浸提溶液中的平均颗粒数A，以颗粒数/mL表示。

计算：

其中：

P 是特定尺寸的颗粒数/有源植入式医疗器械的部分；

A 是平均累积计数[颗粒数/mL]；

B 是容器溶液中颗粒的总和[颗粒数/25 mL]；

V 是用于萃取的无颗粒水的容积[mL]。

若使用上述试验方法，有源植入式医疗器械预期植入或进入血管系统的部分应适用下列限值：大于

等于10 μm的颗粒数不应超过6000个，大于等于25 μm的颗粒数不应超过600个。

若上述情况不适用，制造商应进行风险评估，以确定合适的颗粒数和尺寸的限值。

可能有不同的试验方法适合来确定颗粒的尺寸和数量。颗粒物质的允许量取决于多种因素，包括化

学成分、潜在毒性、形状、尺寸和所选的试验方法。AAMI TIR42为确定方法和允许量提供了更多指导。

14.3 旨在进入身体或与生物组织、细胞或体液接触的有源植入式医疗器械的部分，应按照 GB/T
16886.1中给出的指导和原则进行评估和记录。

注：GB/T 16886.9-2017提供了对有源植入式医疗器械的要求，这些器械由于机械磨损、疲劳载荷或断

裂会产生降解产物。

如果制造商提供的记录确定，经下述方式证明该有源植入式医疗器械的部分已具有生物相容性，则表明

符合本文件的要求。

a) 与已发表的数据类比；或

b) 所选的材料已经在类似应用中通过临床使用，证明具有生物相容性：或

c) 类似的医疗器械在市场上已有销售经营并且有源植入式医疗器械各部分所用材料的可追溯性证据；

或

d) 符合有源植入式医疗器械部分物学评价的标准。

14.4 如果有源植入式医疗器械含有药物或源自人体血液或人体血浆的药物，则该物质对于有源植入式

医疗器械的声称功能应既安全又有利。

应通过评估制造商所提供的记录确认符合性。该记录确定通过适当方法验证了药物或源自人体血液或血

浆的药物的安全和质量。

15 有源植入式医疗器械的外部物理特性造成对患者或使用者伤害的防护

15.1 有源植入式医疗器械非植入部分的外表面应符合 GB 9706.1-2020的 9.3的要求。

应通过检查确认符合性。
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15.2 有源植入式医疗器械的植入部分不应有导致超出植入手术本身以外的过度反应或发炎表面特征，

例如：锐角或锐边，或不应有器械正常工作所不需要的粗糙表面。

应通过检查确认符合性。

16 电流对患者造成伤害的防护

16.1 有源植入式医疗器械的外部部分应符合 GB 9706.1-2020中 8.7要求。

应按照 GB 9706.1-2020的规定确认符合性。

16.2 除预期功能外，当与人体接触时，有源植入式医疗器械的植入部分应是电中性的。

任何导电表面或电极表面的直流电流密度应≤ 0.75 μA/mm2。

应通过检查制造商提供的设计分析确认符合性。适当时，其设计分析还需要制造商通过计算和试验

研究得到的数据来提供支持。

。

16.3 含有导电体且要受电位差的植入式导线或导管的绝缘部分，应能承受电介质强度试验。在该试验

中所施加的电压应至少两倍于绝缘部分所受的峰值电压。

试验：在 37℃±5℃的温度条件下，将植入式导线或导管的绝缘部分完全浸入 9 g/L盐溶液中至少 10 d，
以此方法对绝缘部分进行预处理。

用蒸馏水冲洗绝缘部分并将表面蒸馏水擦净后，再按照制造商规定的方法对绝缘部分进行电介质强度试

验。

应通过检查制造商所提供的结果确认符合性。

17 对患者热伤害的防护

17.1 对患者热伤害的防护

在没有外部影响的情况下，在植入时和植入后有源植入式医疗器械处于正常运行状态或任何单一组件故

障状态下，有源植入式医疗器械的非预期向患者提供热量的植入部分的外表面温度不应超过 37℃的正

常人体外围温度 2℃以上（请见 19.3）。

注 ：外部影响的示例包括暴露于MRI、电外科手术、外部除颤、超声和电磁场。

应通过检查制造商所提供的设计分析确认符合性。适当时，其设计分析还需要制造商通过试验研究得到

的数据和计算来提供支持。

17.2 预期提供热量的有源植入式医疗器械

对于预期给患者提供热量的有源植入式医疗器械，应确定其临床作用并记录在风险管理文件中。应在使

用说明书中披露温度和临床作用。

应通过评估风险管理文件中的记录，证明剩余风险可接受来确认符合性。

18 对有源植入式医疗器械释放或发出的电离辐射的防护

18.1 如果有源植入式医疗器械含有放射性物质，则它应是密封源。

应通过评估制造商所提供的设计分析确认符合性。适当时，需要通过试验研究得到的数据来提供支持。
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18.2 如果有源植入式医疗器械含有放射性物质，应根据提供放射性物质所带来的益处证明暴露于电离

辐射的合理性。

应通过评估风险管理文件中的记录，证明剩余风险可接受来确认符合性。

18.3 如果有源植入式医疗器械含有放射性物质，由此产生的电离辐射应尽可能控制在可合理做到的低

水平上。

应通过评估制造商所提供的设计分析确认符合性。适当时，其设计分析还需要制造商通过试验研究得到

的数据和计算来提供支持。

19 对有源植入式医疗器械引起的非预期作用的防护

注：另见 28.20。

19.1 有源植入式医疗器械的植入部分在制造商规定的使用寿命期间内，所用材料可能发生的长期渐变

不会导致不可接受的风险。

应通过评估制造商所提供的记录确认符合性，证明有源植入式医疗器械因老化导致的风险是可接受的。

a) 通过与已发表的数据类比，或

b) 所选的材料已经在类似应用中通过临床使用，证明具有稳定性，或

c) 类似的有源植入式医疗器械已上市销售，并有这些有源植入式医疗器械所用材料的可追溯性证据，

或

d) 符合已发表的植入材料评价程序。

19.2 如果有源可植入医疗器械的植入部分配有不可充电的电源，例如：原电池或蓄压器，则有源可植

入医疗器械应配有“择期更换指示”，以便提前发出电量耗尽，即将导致有源植入式医疗器械服

务终止（EOS）的适当警告。制造商应定义指示建议更换时间（RRT）的择期更换指示激活到有

源植入式医疗器械服务终止（EOS）之间的时间间隔，即延长服务期（PSP）。

如果有源植入式医疗器械的植入部分配有可充电电源，则制造商应提供有关可充电电源的充电和更换信

息。

应通过评估制造商所提供的设计分析确认符合性。适当时，其设计分析还需要制造商通过计算和试验研

究得到的数据来提供支持。

19.3 有源植入式医疗器械的设计应能保证：该有源植入式医疗器械的任何单个元器件、部件、软件或

在有源植入式医疗器械定义范围内的软件不会导致不可接受的风险。

任何单个元器件或部件的故障的风险分析、风险评价和任何后续风险控制均应按 5.5.4进行，并应载于

风险管理文件中。

有源植入式医疗器械软件或在有源植入式医疗器械定义范围内的软件应符合 5.2。

注：YY/T 0664-2008，4.2要求应用与 5.5.4一致的风险管理过程。

应通过评估风险管理文件中的记录，证明剩余风险可接受来确认符合性。

19.4 有源植入式医疗器械的预期使用可能产生的副作用不应导致不可接受的风险。

有源植入式医疗器械预期使用得到的益处和产生的副作用应加以识别，通过参照目前的医疗实践和类比

情况的示例或参照以 ISO 14155规定的方法进行的临床研究。

应通过评估制造商的文档确认符合性。
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19.5 如果有源植入式医疗器械的植入部分是用来输送药物的，则该有源植入式医疗器械在设计上和制

造上均应于有关药物兼容。

应通过评估制造商所提供的设计分析确认符合性。适当时，其设计分析需要通过制造商的试验研究获得

的数据和计算来提供支持。

19.6 如果有源植入式医疗器械预期使用经皮能量传递系统，则该系统不应导致不可接受的风险。

应通过评估风险管理文件中的记录，证明剩余风险可接受来确认符合性。

20 有源植入式医疗器械对外部除颤器所引起损坏的防护

注：见 28.12。

20.1 有源植入式医疗器械的非植入部分连接到电极的功能应设计成：患者除颤不会永久影响有源植入

式医疗器械，只要除颤器电极没有直接与患者接触，。

应通过检查和测试确认符合性，试验按 GB 9706.1-2020中 8.5.5的规定进行。

20.2 带有导线并且电极的有源植入式医疗器械其预期植入于人体躯干的部分应设计成：患者除颤不会

永久影响植入部分，只要除颤器电极没有直接接触植入部分。

应执行试验 1和试验 2，如下所述。

试验 1

试验设备：使用除颤试验电压发生器提供具有以下特征的阻尼正弦波形：

式中：

Tp 为从阻尼正弦除颤波形开始到最大电压 Vtest的时间间隔（见图 1）；

Tw50 为试验电压高于 Vtest最大值的 50 %的时间间隔（见图 1）；

Vtest 为阻尼正弦除颤波形（见图 1）。
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注：图示为典型的阻尼正弦除颤波形，可使用函数发生器或 RLC 电路生成，如图 A.1所示。

图 1 阻尼正弦除颤波形

试验步骤（试验 1）：将 Vtest的最大值调整为 V（见图 2）。除金属外壳，可能与人体组织接触

的导电部分应逐一加以确认。除颤试验电压发生器的输出端 A通过（300±15）Ω电阻依次连接到各个导

电部分，然后除颤试验电压发生器的输出端 B连接到金属外壳。如果器械的外壳涂有绝缘材料或外壳

由绝缘材料制成，请将器械的外壳浸入盛有 9 g/L浓度的生理盐溶液的金属容器中，然后金属容器连接

到输出端 B。

（最大值）

（最大值）
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注：电路的内阻应小于 10Ω。

图 2 除颤试验电压发生器

对各导电部分进行试验：先发送 s间隔的三个正极性的电压脉冲序列，然后，间隔 s，再发送

负极性的电压脉冲（见图 3）。

图 3 试验 1和试验 2中的时序

试验 2

试验设备：除颤脉冲发生器提供（10 ± 0.5）ms脉冲持续时间的截断指数波形。使用如图 4所示的试验

布置 C1 =（150 ± 50）μF、R1 = 65 Ω以及 2组耦合的开关 S1和 S2。

将在输出端 A和 B之间产生持续时间 Td =（10 ± 0.5）ms的单相截断指数波形，激活耦合的开关 S1一
段 Td时间。

在 Td/2 ± 0.5 ms之后的正在进行的脉冲期间，通过改变耦合开关 S2 的位置来实现双相截断指数波形[例
如：在（5 ± 0.5）ms之后，从上部位置变为下部位置]。耦合开关 S2 的初始位置决定了输出脉冲的初

始极性。
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注：R2为保护电阻。

图 4 截断指数除颤波形的试验布置

截断指数波形的试验电压的时间参数应在表 1的数值范围之内（见图 5）。

表 1 试验 2试验信号的时间参数

波形 脉冲持续时间

Td

上升时间

tr
下降时间

tf
换相时间

tc
单相 9.5 ms < Td < 10.5 ms 1 μs < tr < 5 μs 1 μs < tf < 5 μs 不适用

双相 9.5 ms < Td < 10.5 ms 1 μs < tr < 5 μs 1 μs < tf < 5 μs tc≤ 2 ms

图 5 试验 2双相除颤波形

试验步骤（试验 2）：将除颤脉冲发生器输出端除颤脉冲的最大电压（Vtest）调整为 V。除金属

外壳，可能与人体组织接触的导电部分应逐一加以确认。除颤试验电压发生器的输出端 A通过（300±15）
Ω电阻依次连接到各个导电部分，然后除颤试验电压发生器的输出端 B连接到金属外壳。如果器械的外

壳涂有绝缘材料或外壳由绝缘材料制成，请将器械的外壳浸入盛有 9 g/L浓度的生理盐溶液的金属容器

中，然后金属容器连接到输出端 B。

对各导电部分进行试验：先发送 s间隔的三个正极性的单相电压脉冲序列，然后，间隔 s
后，再发送负极性的电压脉冲（时序见图 3），。

电压发生

器
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再使用双相电压脉冲重复试验。

应通过评估有源植入式医疗器械在执行完整的步骤（上述试验 1和试验 2）后，没有受到永久性影响以

及可重新程控恢复设置，确认符合性。

21 有源植入式医疗器械对电场直接作用于患者引起变化的防护

注： 见 28.12和 28.13。

21.1（有源植入式医疗器械）与身体接触的导电植入部分其构造应保证，当已知电疗直接作用于患者

时引起的效应将不损坏有源植入式医疗器械，只要植入部分既不直接位于电流通道中，也不位于

人体治疗部位内。

应通过评估制造商所提供的设计分析确认符合性。适当时，其设计分析还需要通过制造商在试验研究中

得到的数据和计算来提供支持。

如果佩戴有源植入式医疗器械的患者禁止进行已知电疗，该电疗可能会损坏有源植入是医疗器械（例如：

应用热透疗法），制造商应声明并提供信息。

应通过检查随附文件确认符合性（见 28.26）。

21.2 本文件未详细说明对直接施加于患者的电场敏感的特定有源植入式医疗器械的防护要求，但可在

《手术植入物 有源植入式医疗器械》的后续部分中规定这些要求。

22 有源植入式医疗器械对混合医疗引起变化的防护

注：见 28.12、28.14和 28.15。

22.1 除导线和导管，有源植入式医疗器械的植入部分应设计和构造成在超声波诊断级能量照射下不会

引起不可逆的变化。

应通过以下试验确认符合性。

在室温条件下，将有源植入式医疗器械的植入部分浸泡在盛水容器中，并在植入部分的表面受到具有以

下特性的声场作用：

— 中心频率：3.5 MHz ± 0.175 MHz；

— 占空比：20 % ± 1 %；

— 空间峰值时间平均声强（ISPTA）≥ A x 1500 mW/cm2。

注 1：声场的技术参数是指水中的自由场测量值。声场测量在植入部分的暴露位置进行。术语和声学测

量步骤，见 YY/T 0865.1。

由于有源植入式医疗器械的植入部分可植入在身体的不同位置以及处于不同的植入深度，因此使用衰减

系数 A来调整声束强度。制造商应根据受试器械的预期用途，确定最小植入深度 d（单位：cm）并记

录在风险管理文件中。然后使用公式（3）计算衰减系数：

注 2：根据参考文献[19]，该系数在 3.5 MHz 的频率条件下使用 0.54 dB的平均软组织衰减值。

制造商可以选择设置 A = 1。在此情况下，无需确定最小植入深度 d。

植入部分应放在在能使声场的声束轴垂直于可植入部分的最大表面积的位置。该表面应置于声束内最大
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强度的平面上。

声束横截面积应在表面任何位置上暴露待测表面至少 3分钟。声束横截面积应确定为垂直于声束轴的平

面表面上的面积，由测量平面内声束强度从声束空间峰值降低≤ 12 dB的所有点组成。

注 3：在大多数情况下，-12 dB的声束横截面积将小于受试器械的最大表面积。在此情况下，声束或待

测植入部分可横向移动扫描以覆盖整个器械表面。在此情况下，所选表面的总试验时间可能明显长于 3
分钟。

对植入部分的所有其他主要表面重复试验。

注 4：许多有源植入式医疗器械均装在带有两个主面的扁平金属壳（“罐”）中。该植入部分仅需翻转

即可反复试验。具有多个主要切面的植入部分将需要对每个切面进行试验。

试验完成后，对植入部分不应有不可逆转的损坏。

22.2 制造商应声明并提供信息，说明在何种情况下，患者可在不暴露于不可接受风险的情况下，佩戴

植入式医疗器械进行MRI检查（见 28.12和 28.13）。

注：有源植入式医疗器械和磁共振（MR）兼容性领域的技术规范（ISO/TS 10974）已编制。

23 有源植入式医疗器械对机械力的防护

23.1 有源植入式医疗器械的非植入部分在正常使用时是手持的或是可携带的，其构造应确保在使用期

间，误操作或跌落所致的冲击不损坏该有源植入式医疗器械。

试验：有源植入式医疗器械的手持或可携带的部分应依照 GB 9706.1-2020的 15.3.4.1和 15.3.4.2在下列

条件下进行自由跌落试验。

试验后，有源植入式医疗器械的非植入部分应按照制造商的规范运行。

应通过功能测试确认符合性。

23.2 除导线或导管以外，有源植入式医疗器械的植入部分或有源植入式医疗器械的患者携带部分的构

造应能承受正常使用条件下（包括植入前）可能产生的机械力。

试验：根据 GB/T 2423.43-2008给出的要求和指南安装有源植入式医疗器械的植入部分或有源植入式医

疗器械的患者携带部分，其应经受 GB/T 2423.56-2018中的随机振动试验（试验 Fh），试验条件如下：

a）试验频率范围：5 Hz至 500 Hz；

b）加速度谱密度：0.7（m/s2）2/Hz；

c）加速度谱密度曲线形状：平直谱，5 Hz至 500 Hz；

d）试验持续时间：三个相互垂直的轴向上，各 30分钟。

试验后，有源植入式医疗器械的植入部分或患者携带部分应按照制造商的指标要求运行。

应通过功能测试确认符合性。

23.3 植入式导线或导管应经受住植入时、植入后或更换与其所连接器械时发生的张力，不会造成导体

断裂，功能性电气绝缘体、导线或导管的主体裂开。

应通过审查制造商提供的设计分析确认符合性，适当时，其设计分析还需要通过制造商的试验研究得到

的数据和计算来提供支持。
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23.4 含有两个或两个以上导电部件接点的植入式导线应设计成在植入时或植入后能缓解因弯曲应力

会引起的对接点的应变。

应通过审查制造商提供的设计分析确认符合性，适当时，其设计分析还需要通过制造商的试验研究得到

的数据和计算来提供支持。

23.5 植入式导线或导管应经受住在植入时或植入后会发生的弯曲应力，不会造成导体断裂，功能性电

气绝缘体、导线或导管的主体裂开。

应通过审查制造商提供的设计分析确认符合性，适当时，其设计分析还需要通过制造商的试验研究得到

的数据和计算来提供支持。

23.6 医师预期用来连接有源植入式医疗器械植入部分的植入式连接器，应对其加以识别。制造商应声

明（见 28.4）植入的预期性能。连接的质量在使用过程中不应降低。应能重新连接，且不应降低

有源植入式医疗器械的性能。

应通过审查制造商提供的设计分析确认符合性，适当时，其设计分析还需要通过制造商的试验研究得到

的数据和计算来提供支持。

23.7 除导线或导管以外，有源植入式医疗器械的植入部分的构造应具有一定的抗震性，植入过程中误

操作引起的轻微机械冲击应不会损坏器械。

试验：除导线或导管以外，有源植入式医疗器械的植入部分应经受 GB/T 2423.5-2019 中的机械冲击试

验（试验 Ea），试验条件如下：

a）冲击形状：半正弦或半正矢；

b）严重度：峰值加速度：5 000 m/s2（500 g）；

c）冲击持续时间：1 ms；

d）冲击的方向和次数：互相垂直的三条轴向的每个方向进行一次冲击（总共六次冲击）。

试验后，有源植入式医疗器械的植入部分或患者携带部分应按照制造商的规范运行。

应通过功能测试确认符合性。

24 有源植入式医疗器械对静电放电造成损坏的防护

24.1 有源植入式医疗器械应设计和构造成使施加到电动非植入部分的静电放电不会导致不可逆变化。

注：虽然静电放电仅施加于非植入部分，有源植入式医疗器械的运行将作为试验后的系统进行评价。

试验：有源植入式医疗器械应根据制造商的说明进行设置。

非植入部分应经受 GB 9706.1-2020的 17引用的静电电荷试验。

试验后，有源植入式医疗器械应以安全模式运行，不会造成不可接受的风险，并且可以复位以提供制造

商规范中规定的所有功能。

通过检查风险管理文件和功能测试确认符合性。

24.2 本文件未详细说明对易受静电放电损坏的特定有源植入式医疗器械的防护要求，但可以在《手术

植入物 有源植入式医疗器械》的后续部分中指定这些要求。

25 有源植入式医疗器械对大气压强变化造成损坏的防护
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25.1 有源植入式医疗器械的植入部分的构造应能够承受运输期间或正常使用期间可能发生的压强变

化。

通过评估制造商提供的数据来检查合规性，该数据研究施加 70 kP±3.5 kP 和 150 kP±7.5 kP绝对压强至

少 1 h后获得的变形的影响。

25.2 本文件未详细说明对易受大气压强变化损坏的特定有源植入式医疗器械的防护要求，但可以在

《手术植入物 有源植入式医疗器械》的后续部分中指定这些要求。

26 有源植入式医疗器械对温度变化造成损坏的防护

26.1 有关有源植入式医疗器械的非植入电动部分，见 5.1。

26.2 有源植入式医疗器械的植入部分的设计和构造应保证，在运输或存储期间可能经受的温度变化不

会导致不可逆变化。

试验：无菌包装内的有源植入式医疗器械的植入部分应依照 GB/T 2423.22-2012（试验 Nb），在下列条

件下进行试验。

a）在制造商声称低温或高温时，使用该值；

b）在没有制造商声称时，低温值为-10℃±3℃，高温值为 55℃±2℃；

c）温度变化率：1℃/min±0.2℃/min。

如果使用的温度不是−10℃±3℃和 55℃±2℃，则应随同试验结果一起记录下来。见 28.22。

试验后，有源植入式医疗器械的植入部分应按照制造商的规范运行。

通过功能测试确认符合性。

27 有源植入式医疗器械对非电离电磁辐射的防护

27.1 有源植入式医疗器械的植入部分不应由于对外部电磁场的敏感而导致不可接受的风险，无论是否

源于

- 故障，

- 损坏，

- 升温，或

- 患者体内诱发的感应电流密度局部增加。

评估：应考虑有源植入式医疗器械的植入部分和患者携带部分在预期使用时所处的电磁环境，鉴别风险。

应根据 5.5.4，通过风险控制的设计分析，对每个风险进行评价。适当时，需要通过试验研究对设计分

析提供支持。由于有源植入式医疗器械之间存在各种各样的功能配置和电接口，因此在本文件中未提供

进行试验研究的特定方法。《手术植入物 有源植入式医疗器械》的其他涉及特定器械的部分中提供了

这些方法。

当预期在临床环境之外使用有源植入式医疗器械的植入部分和患者携带部分时，可预见的电磁环境可源

自欧洲理事会建议 1999/519/EC，该建议基于针对 1998年 ICNIRP准则公众的建议。

欧盟建议提供了连续全身暴露的暴露值，称为通用公共参考水平，以场强定义。有源植入式医疗器械的

植入部分和患者携带部分的操作不应受到高达这些通用公共参考水平的场强的影响。应当声明例外情况

（见 28.22）。

欧盟建议还提供了基本限制，在 1998年 ICNIRP准则中定义为人体组织中的感应电流密度，并对应于
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高于公共参考水平的局部场强。短期暴露于与基本限值有关的场不应损坏有源植入式医疗器械的植入部

分和患者携带部分，并且有源植入式医疗器械的植入部分和患者携带部分应保持制造商规定的功能。应

当声明剩余风险（见 28.22）。

注：如果有源植入式医疗器械包括导线，则高于公共参考水平的某些场强可能会导致不可预见的不利生

物学影响，本条款未涵盖，例如由于导线中感应电流而对组织造成的热损伤、诱发的纤颤或神经刺激。

应通过审查风险管理文件确认符合性。

27.2 本文件未详细说明特定有源植入式医疗器械对非电离电磁辐射的防护的要求，但可以在《手术植

入物 有源植入式医疗器械》的后续部分中指定这些要求。

28 随附文件

注 1：可能要求随附文件带有其他法规标志，例如 CE合格标志、CE 标志的固定年份以及授权该标志

的公告机构标识。

注 2：随附文件可包括例如使用说明、医师手册、患者手册和患者识别卡之类的项目。

28.1 随附文件应包括制造商的名称和完整地址。

应通过检查确认符合性。

28.2 如果包装内有放射性物质，则随附文件应包括有关放射性物质的类型和活性的信息。（见 18。）

应通过检查确认符合性。

28.3 随附文件应包括有源植入式医疗器械（例如心脏脉冲发生器）的描述以及型号。

应通过检查确认符合性。

28.4 如果包装内含有的有源植入式医疗器械的植入部分预期与另一个植入式器械或附件相连接，随

附文件应提供有关根据 23.6确定的连接器规范、组装说明和连接器性能的信息。

应通过检查确认符合性。

28.5 随附文件应包括有源植入式医疗器械所要求的附件清单和它们基本功能的信息。

应通过检查确认符合性。

28.6 随附文件应包括 13.3要求的有关识别码识别方法的说明。

应通过检查确认符合性。

28.7 如适用，随附文件应包括有关有源植入式医疗器械所输送药物的信息。

注：药物作为有源植入式医疗器械的一个组成部分，则本子条款不适用（见 14.4）。

应通过检查确认符合性。

28.8 随附文件应描述有源植入式医疗器械的预期用途，给出有源植入式医疗器械的指标和特性，并

提供有关重要副作用的信息（见 19.4）。

应通过检查确认符合性。

28.9 随附文件应提供允许医师选择相配的有源植入式医疗器械、相关器械和附件的信息（例如程控

仪）。
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应通过检查确认符合性。

28.10 随附文件应包括有关有源植入式医疗器械的使用说明书，以便医师和（如适当）患者能够正确

使用有源植入式医疗器械。

应通过检查确认符合性。

28.11 随附文件应包括有关植入时可避免危险的信息。

应通过检查确认符合性。

28.12 随附文件应包括有关于有源植入式医疗器械与其他医疗设备之间存在干扰所引起的已知危害

的警告，干扰尤其会发生在其他设备在其临床应用或医疗的使用过程中。

此类医疗的示例在 22中提及。

应通过检查确认符合性。

28.13 随附文件应包括警告：佩戴有源植入式医疗器械患者禁用的从外部电源向人体传导或感应电流

的已知医疗。

对于不禁止的从外部电源向人体传导或感应电流的医疗，随附文件应包括以下任一内容：

- 有源植入式医疗器械所需的操作或程控设置，或

- 在医疗的初始阶段期间，监控有源植入式医疗器械功能的说明。

此类医疗的示例在 20.2、21.1和 22.2中提及。

应通过检查确认符合性。

28.14 随附文件应警告：有源植入式医疗器械的植入部分不应暴露于治疗级超声能量，因为有源植入

式医疗器械的植入部分可能会无意中聚集超声波场而导致伤害。

应通过检查确认符合性。

28.15 如适合，随附文件应警告：治疗级电离辐射可能会导致有源植入式医疗器械的电子元件受损，

而且对有源植入式医疗器械植入部分的损坏可能不会马上察觉到。

应通过检查确认符合性。

28.16 随附文件应声明：有源植入式医疗器械的植入部分已经过灭菌以及灭菌方法。

应通过检查确认符合性。（见 11）。

28.17 如适合，还应包括在非灭菌状态下发送的附件的灭菌方法说明和关于已损坏或开封过的无菌包

装的内容物的处理说明。

应通过检查确认符合性。

28.18 如适合，随附文件应警告：如果植入部分以前曾植入过其他患者体内，则不可再使用该植入部

分。否则与植入部分一起提供的随附文件应警告：只有在制造商负责的修复后，方可重新使

用该有源植入式医疗器械植入部分。

应通过检查确认符合性。

28.19 如果有源植入式医疗器械的植入部分包含能源，则随附文件应包括

- 能源的特征，以及
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- 当调整到制造商指定的标称和最差情况设置时，有关能源寿命的信息。

应通过检查确认符合性。

28.20 随附文件应警告：要采取推荐的预防措施，防止有源植入式医疗器械的性能改变所导致的有害

作用。

应通过检查确认符合性。

28.21 随附文件应包括特殊环境或处理的限制（例如，防止碰撞、振动、温度、压力或湿度），这是

正确处理和储存有源植入式医疗器械所必需的（见 9.11）。

应通过检查确认符合性。

28.22 随附文件应声明 27.1要求中的例外情况，并警告：要采取预防措施，防止特定不利环境条件

（例如，电磁干扰、极端温度、压力变化）产生对患者的有害作用。

应通过检查确认符合性。

28.23 随附文件应包括建议：在进入对有源植入式医疗器械的运行可能产生不利影响的环境之前，应

先获取有关医学指导，这环境包括防止起搏器配用患者进入的警告标记所涉及的区域。

应通过检查确认符合性。

28.24 如适合，使用说明应提供如何防止错误连接的警告和说明。

应通过检查确认符合性。

28.25 使用说明应包括发布日期或最新修订的说明。

应通过检查确认符合性。

28.26 如果佩戴有源植入式医疗器械的患者禁用使用电场作用的医疗程序（例如，应用透热疗法），

制造商应声明并提供信息。

应通过检查确认符合性。

28.27 旨在用于特殊目的的有源植入式医疗器械的随附文件应包括对特殊目的的指示（例如“定制医

疗器械”或“专用于临床研究”）。

应通过检查确认符合性。

28.28 若适用，有源植入式医疗器械的随附文件应包括有关说明器械包含源自人体血液或人体血浆的

药物的说明。

应通过检查确认符合性。

28.29 若适用，随附文件应包括正确去除和处置有源植入式医疗器械的说明。

应通过检查确认符合性。

28.30 如果要求制造商指定授权代表，随附文件应包括授权代表的名称和地址。

应通过检查确认符合性。
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附录 A

（资料性）

通用指南和基本原理

A.1 总则

本文件试图量化 YY/T 0340-2009 的基本原则。在许多章节中,本文件通过细说基本原则的特定方面

和规定评估程序或试验完成的。对于某些危害, 本文件规定了明确要求和判定符合性的方法(例如漏电

流水平),如果达到这些要求,即满足了 YY/T 0340-2009 基本原则的某一方面。通过审查制造商提供的文

件确认是否符合要求。在某些情况下, 由于时间有限, 实验室试验不能对某项设计特征提供足够的保证,
或在植入若干年后保证该医疗器械的性能仍然良好。因此本文件要求制造商编写研究文件以供专家评

估。

A.2 特定子条款原理

以下注释是为了有助理解本文件的一些条款。本附录主要针对那些熟悉有源植入式医疗器械的构造

或使用但未参与起草本文件的人士。在本附录中的注释按本文件相应条款的编号排列,因此,附录中的段

落编号是不连续的。

除第 5 章、第 7 章和第 8 章外,本文件的其他章条均按以下顺序排列,先是检查销售包装的外部标

记,接着是销售包装的构造,其次是医疗器械的试验,最后是检查随附文件。

5.2 有源植入式医疗器械的软件开发应遵循软件生命周期过程的原则。因此，软件可以作为有源植入式

医疗器械系统的组成部分或作为独立软件进行确认。如果软件不是有源植入式医疗器械的组成部分，但

在使用有源植入式医疗器械时用于编程、诊断或制定治疗计划，可以看作是有源植入式医疗器械的独立

软件。在这些情况下，独立软件将被视为有源植入医疗器械的附件。软件的验证级别可以根据其复杂性

而变化。软件可以作为有源植入式医疗器械的组成部分使用 YY/T 0664-2008的条款进行确认。

5.3 在研究有源植入式医疗器械的可用性时，应考虑不同的使用者(例如患者、医生、护士等)和环境。。

5.4 使用新型的无线通信技术用于有源植入式医疗器械的连接，会带来未授权访问有源植入式医疗器械

系统的风险。应保护有源植入式医疗器械和存储其中的数据免受意外丢失或恶意攻击。本条款考虑了通

过直接或间接方式对患者造成的伤害，包括对有源植入式医疗器械造成的不可逆损坏而导致间接对患者

造成伤害。例如，对有源植入式医疗器械不可逆的损坏，可能导致更换有源植入式医疗器械的植入部分。

5.5 本条款规定了符合本文件要求的风险管理过程要素。虽然本文件规定风险管理过程要素需要符合

YY/T 0316-2016的相关要求,但不需要是广泛的且不要求包括符合 YY/T 0316-2016所有要素。举例：符

合本文件要求的风险管理过程不包括 YY/T 0316-2016生产和生产后监控的要求。此外,符合本文件要求

的风险管理可通过检查本文件要求的文件且不须要审核风险管理过程来实现。

5.6 特别是，在有源植入式医疗器械系统的不同组件需在植入过程中进行连接的情况下，应找到建设性

的解决方案(例如颜色或尺寸编码)，以最大限度地减少错误连接或不正确(如太弱)连接的风险。

7.1 根据 YY/T 0340-2009 的 4.2.3，当不可重复使用包装和其内容物已经过灭菌, 则该包装为无菌包装。

灭菌要求由 14.1规定。

8.1 所要求的警告应非常醒目, 既不能太小, 也不能因其他警告标记而不醒目 , 从而防止给患者带来不

合理的风险。

8.2 如果有源植入医疗器械可植入部分的某些样本发生失效, 则显然必须采取预防措施防止对使用类似

产品的患者产生伤害。如要避免不必要的手术, 应对所影响到的患者加以准确的识别。这要求既要准确

地识别植入式医疗器械也要准确地识别其组成部分, 而无需取出医疗器械。正确识别部件可能取决于制

造商系统地保持记录。YY/T 0287提供了有关于记录方法的指南。
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9 通常, 销售包装上的标记宜避免提供非基本信息, 以免使本文件要求的关键数据显得不清晰。

9.1 含有放射性物质的销售包装可遵守另外的特殊管制。

9.2 如果制造商不在欧盟或与欧盟已有相关相互承认协议的国家，也必须满足 9.14的要求。

9.4 其他子条款对销售包装特别要求的信息可能不足以反映医疗器械的特性。

9.6 年-月-日格式已被广泛接受用于有源植入式医疗器械。GB/T 7408 建立了一种国际公认的日期格式。

9.7 对于有源植入式医疗器械的某些部分，例如带有电源的植入部分，用年和月表示的“此前使用”日

期可能无法提供足够的时间粒度。在这种情况下，用月和日可能是合适的。

9.8 打开销售包装才看清内容物是不必要的。打开销售包装后才发现包装内没有需要的附件是不适宜

的。这个要求能防止没用上的医疗器械被打开后因防护不够造成的损坏。

9.9 打开销售包装后, 使用者发现封装的医疗器械不能与分别提供的附件相连是不应该的, 该附件医师

打算在植入过程中使用的。这个要求同样是防止未使用的医疗器械被打开后在找适宜附件时处在不防护

的状态。

9.13 如果有源植入式医疗器械用于特殊用途, 则销售包装应有该特殊用途的明示，例如临床研究，可能

不适用于一般患者人群。

9.14 本要求适用于拟在欧盟市场分销的器械。即使制造商不在欧盟或与欧盟没有相关协议的国家，世

界上仍有几个地区要求医疗器械符合欧洲法规，以此作为进入其市场的工具。由于欧洲授权代表的地址

仅与欧洲市场相关，因此这些非欧盟市场上的器械可能没有授权代表的名称。然而，这些市场的器械可

能会在制造商不知情的情况下进入欧洲市场，这存在一定的剩余风险。这可能会给制造商带来问题。

10.1 销售包装应确保医疗器械不会在运输和存储期间处在不安全的状态下。 容许极限取决于审议的医

疗器械的设计规范。

10.2 在装运期间大气湿度不该造成提供给使用者的信息退化。该要求基于 GB 9706.1- 2020中 5.7。

10.3 湿布擦拭试验对销售包装上的标记是否为永久性难以擦掉明确了具体要求。该要求是基于 GB
9706.1 -2020中 7.1.3的符合性要求。

10.4 有源植入式医疗器械应符合制造商在标记和随附文件中向使用者宣称和申明的功能是一个基本原

则。 如果功能信息不能始终与指定的医疗器械保持一致, 则本要求不符合。

11 通常, 无菌包装上的标记应限制不必要的信息, 否则会使本文件要求的关键数据不明晰。

11.2 必须使使用者能够在投放市场时识别无菌包装的内容物已经过灭菌，并满足 14.1的要求。使用者

也应知道制造商对内容物使用的灭菌方法。在 14.1的注释中列出了最常见的最终灭菌过程已制定符号。

制造商可以使用这些统一符号来满足标记要求，并避免需要将灭菌方法的描述翻译成当地语言。

11.3 如果有源植入式医疗器械用于特殊用途, 则无菌包装应有该特殊用途的明示，例如临床研究，可能

不适用于一般患者人群。

11.4 年､月､日格式被广泛认可用于有源植入式医疗器械。GB/T 7408确立了国际上认可的日期格式。

11.7 必须使使用者能够在不打开无菌包装的情况下在植入前检查包装内是否有他们所需的器械。如果

无菌包装在植入前不适宜的时间内打开, 则该医疗器械可能会受到污染或损坏。

11.8 该条允许在打开无菌包装前对连接器类型进行最后确认(例如,无菌包装与随附文件可能已分开)。
如果在植入前不适宜的时间内打开无菌包装, 则该医疗器械可能会受到污染或损坏。
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12.1 GB/T 19633是包装灭菌医疗器械的总标准。

13.1 此标记用于在移植时识别有源植入式医疗器械。某些植入式部分会因为太小而无法标齐这些信息。

某些附件(例如, 连带工具) 可能不需要注明型号、系列号、批号或序号。

有许多市场上发布的有源植入式医疗器械型号。通常，有源植入式医疗器械的功能集对医生来说比型号

更有价值。对于某些有源植入式医疗器械，与型号相比，系列号可能是更好的功能集描述符。此外，有

源植入式医疗器械可在植入后进行升级。这些有源植入式医疗器械的性能可以通过下载固件进行修改。

在这种情况下，有源植入式医疗器械上的系列号可以比型号更准确地描述植入式器械。

有源植入式医疗器械上的标记经常蚀刻或模制在器械上。湿布擦拭试验不适用于此类标记。然而，在某

些情况下（例如，对于某些附件），标记可能会打印在器械上或贴上粘性标签。在这种情况下，适合用

湿布擦拭试验来证明标记是否将保持清晰可辨，并且任何粘合标签的边缘不会松动或卷曲。湿布擦拭试

验改编自 GB 9706.1- 2020 中 7.1.3的试验。

13.2 有源植入式医疗器械植入部分上的标记是医生在植入之前使用的，以检查植入部分是正确和期望

的部分。

13.3 本条阐述 YY/T 0340-2009表达的关切，即有源植入式医疗器械的植入部分应在无需外科手术的情

况下能被识别。目前最新的技术可以识别采用不透射线符号标明的制造商和型号。这在有足够大小的有

源植入式医疗器械上可容易实现。实际情况是可能无法适当地标记小型植入部分，因为不透射线符号本

身非常小，在 X射线图像上读取它是非常困难的。

具有遥测技术的有源植入式医疗器械的植入部分应使植入物能够传输如序列号或制造日期等合适的信

息。通过读取不透射线符号来选取合适的遥测设备。

13.4 为使可能的使用者安全地使用有源植入式医疗器械, 应该认为他们具有一定的专业知识和接受过

培训, 以此基础上再给出必要的关键信息。这些关键信息应尽可能合理可行地标在设备上。条件许可时,
应采用符号的方式表示这些信息, 但符号及识别色应与国际协调标准一致。如果标准没有规定, 则有源

植入式医疗器械随附文件中对所用符号及识别色应予以说明。

14.1 为避免在医院作进一步的处理, 有源植入式医疗器械的植入部分在供货时应包装在不可重复使用

包装内, 且处于无菌状态。如果为方便起见将其他部分也装在不可重复使用包装内的话, 则这些部分也

必须是无菌的, 以防对植入式部件造成污染。不要求气密容器内含有的材料在医疗器械使用寿命期间保

持无菌。

14.2 与有源植入式医疗器械的植入部分不可将感染物带入人体的要求一样, 也不可将多余的松散颗粒

物(“无菌污垢”) 带入人体。

对于预期不与流动血液接触的设备，可以使用风险分析、设计分析、试验研究或其他适当的方法，根据

植入物的位置来评估颗粒物质造成的危害，并确定对颗粒物质的要求。

应选择一种方法来为评估测试结果设定有意义的定量限度。

AAMI TIR42:2010 旨在帮助血管医疗器械制造商确定颗粒的来源，建立产品颗粒限度，定义适当的试

验方法，以及评估颗粒污染的临床相关性，并可能是这些试验方法的良好来源。

虽然 AAMI TIR42:2010 没有为不同的方法设定可接受准则，但它引用了美国药典(USP) < 788 >作为小

剂量计数限制的一个可能来源。

本文件 14.2的试验方法和可接受准则来源于美国药典(USP) < 788 >。该总章与欧洲和日本药典一致。

14.3 GB/T 16886系列描述了医疗器械生物相容性的方法、材料及程序。对植入式医疗器械进行覆盖整

个寿命期的生物学试验是不切实际的。类似设备的经验可能受到较少的靶向人群和较低的靶向病理发生

率的限制。常用的材料即使有据可查，但经验表明，制造过程中的表面处理或设备处理导致的变化有时
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是显著的。

14.4 对于组合产品（带有辅助药物的有源植入式医疗器械），欧洲指令 90/385/EEC要求进行符合性评

估的公告机构与欧洲药品管理局（EMEA）或国家主管机关（NCA）就药品的质量和安全性进行协商。

NCA或 EMEA应该在 210天内提出意见。公告机构必须考虑 NCA或 EMEA的意见/建议。公告机构必

须将其最终决定通知 EMEA或 NCA。

对于组合产品（带有源自人血或人血浆辅助药物的有源植入式医疗器械），欧洲指令 90/385/EEC要求

进行符合性评估的公告机构与 EMEA就药品的质量和安全性进行协商。EMEA应该在 210天内提出意

见。公告机构必须考虑 EMEA的意见/建议。公告机构必须将其最终决定通知 EMEA。

16.2 不平衡的或单极电流流过植入电极会导致某些危害。这些包括腐蚀、降解产物的释放和组织的长

期损害。电极表面的腐蚀以氧化和溶解的形式存在(特别是当使用非贵金属作为电极材料时)。制造商应

评估材料降解的风险。

稳态直流电会破坏组织。Hurlbert 等人[26]的一项研究表明，哺乳动物的中枢神经系统可以耐受 75
µA/cm2 的长期稳态直流电流。Mortimer[27]和 Scheiner[28]的研究表明，肌肉组织可以安全耐受高达 1
000 µA/cm2的直流泄漏。

Hurlbert等人[26]进行了表面积为 2 mm2的铂/铱电极植入大鼠脊髓的实验。他们的结论是，啮齿动物脊

髓耐受的最大电流密度为 75 µA/cm2，且没有导致任何病理性改变。

16.3 电气绝缘必须良好,即便体液会弥漫绝缘体也应如此。在试验电压上升时间､电压和试验重复次数之

间存在有某种函数关系,但无法在标准中所涉及的各类产品中定义这种关系。所选数值旨在设定得出明

显结果的实际可行的试验。专用标准可以规定其他的符合性试验。

17.1 由于有源植入式医疗器械与患者组织之间有良好的热接触, 通常的植入能源只有大量功耗才会造

成植入医疗器械外表面温度上升 2 ℃。 如果植入能源可以高速输送能量, 比如在植入式除颤器的情况

下, 则可能要求采用更为复杂的试验方法和保护机制。在故障状态下或特定工作状态下, 有源植入式医

疗器械的植入部分表面达到的实际温度取决于患者自身体温, 即植入物的环境温度。本文件规定的温度

极限低于 GB 9706.1- 2020 规定的温度极限, 因为当植入热源时, 采取校正措施的难度增加了。

本条阐述有源植入式医疗器械的植入部分在正常工作或单一故障状态下外表面的温度上升。但没有涉及

有源植入式医疗器械暴露于医疗过程中任一部分的温度上升，例如MRI，或可充电植入部分的充电。

18.1 至 18.3 在欧洲，要求含有放射性物质的有源植入式医疗器械要符合 96/29/Euratom 和

97/43/Euratom。本文件要求旨在与那些欧洲指令保持一致。

19.1 大多数有源植入式医疗器械被设计为植入数年。 因此, 以获取准确的故障时间或使用寿命信息为

目 的的试验常常是不可行的。公认的办法是改变试验环境(加速试验), 以缩短获得信息所需的时间。只

要符合下列条件, 从这种试验结果中可能得出在更良好环境下的医疗器械的寿命特性：

a）在加速环境下观察到的故障与在使用状态下观察到的故障其形式相同，并且

b）对从加速环境下的表现推断出使用状态下的表现能够有一定程度的保证。

近几年来投入使用的有源植入式医疗器械的经验表明, (使用者也期望) 医疗器械应达到极低的过早损

坏率。因此, 用于评估有源植入式医疗器械可靠性的加速试验不仅要满足上述列举的条件, 而且还要达

到每年低于 0.5%的一般故障率的统计显著性。

19.2 在没有事先发出警告的情况下,有源植入式医疗器械电源耗竭不会导致其功能停止这一点很重要。

制造商应针对有源可植入医疗器械的使用案例定义延长服务期。

19.4 有源植入式医疗器械的安全性试验经常涉及台架试验。然而，可能的副作用的评估通常包括收集
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和评估临床数据。这些数据可以来自目前可获得的与该设备的安全性、性能、设计特征和预期用途有关

的相关科学文献，也可以来自涉及人体的临床研究。某些传统的药物临床调查标准可能不适用于有源植

入式医疗器械: 例如,年龄分布和双盲控制。所有临床调查的范围都将受到目标人群小以及发病率相对较

低的限制。

20.2 图 A .1是除颤试验电压发生器的 RLC实现示例的电路图，其中 RL是电感(L)的电阻，RG是除颤试

验电压发生器的输出电阻。确保电感不会在脉冲期间发生磁饱和。

C = 330 μF，L = 13,3 mH，RG = 12Ω，Rp是保护电路的任何值。

注：这些元器件的值是实现指定波形和输出阻抗的建议值。

图 A.1 - 用于发生阻尼正弦除颤波形的 RLC 实现

试验采用患者可能会遭受的各种类型的体外除颤波形。试验 1目的是探究有源植入式医疗器械的植入部

分承受典型单相“阻尼正弦除颤波形”的外部除颤的能力，(类似于 Edmark, Lown, Pantridge 波形)，如

图 1所示。此试验旨在对植入部分施加高压。试验 2目的是探究有源植入式医疗器械的植入部分承受单

相和/或双相“截断指数除颤波形” 的外部除颤的能力，如图 5所示，采用非常快的上升时间与下降时

间。试验 2在植入医疗器械上试加大 dV/dt的高压。

根据图 2和图 4规定的电路, 当经 300 Ω 电阻器直接连接到试验设备上时, 传送到该有源植入式医疗

器械的植入部分的能量与患者在使用外部除颤电极接受除颤时经过导线或电极输送到该植入医疗器械

的能量相当。 所规定的试验避免使用直接由除颤电极发送的高电压。

除颤尝试往往要重复, 因此不能限制所输入的信号极性，这反映在时间序列中，如图 3所示。该条旨在

设定一个比较实际的防护等级, 以便在大多数情况下, 除颤不会对有源植入式医疗器械造成损坏。总体

来讲, 不可能对含有半导体的有源植入式医疗器械提供绝对的保护。不明显的损坏可能缩短半导体元件

的使用寿命, 另见 28.13 中有关警告的要求。

21 本条旨在对在外科治疗或采用透热疗法的物理治疗过程中已知存在的危害规定一个对其防护的合理

等级(27.1中规定的较低等级的抗扰度分析对本要求作了进一步补充)。总体来讲, 不可能对含有半导体

的有源植入式医疗器械提供绝对的保护。 不明显的损坏会缩短半导体元件的使用寿命, 因此在 28.13
中有警告的要求。。

22.1 本要求阐述预期声能输出水平下的诊断超声暴露。暴露在治疗和其他超声医疗设备的典型声能输

出水平下的有源植入式医疗器械的植入部分须遵守有关警告的要求（见 28.14）。

test



GB 16174.1-20XX

33

导线和导管被排除在这一要求之外，因为据推测，作为有源植入式医疗器械的无源部分，它们不会受到

诊断级超声的影响。然而，制造商在风险分析中应考虑有源植入式医疗器械的这些部分可能因暴露于诊

断超声而受损的可能性。

超声换能器的声能输出通常在实验室中使用水听器在水中测量。声场强度（I）是在声场中的特定点上，

在与声波传播方向垂直方向的单位面积上，单位时间内所传输的声能。强度单位为瓦特/平方米，W/m2。

然而，由于输出是脉冲式的，因此测量关注的是以 mW/cm2为单位的时间平均强度(ITA)。这是空间中某

一点在整个脉冲周期内的时间平均的强度值。声场中最大的时间平均强度值称为空间峰值时间平均强度

(ISPTA)，单位为W/m2。在大多数情况下，给出的值是 mW/m2。

在实验室的水中对 ISPTA进行自由空间场测量。然而，声能被人体组织衰减。诊断超声设备的输出可以

使用声衰减系数来描述，以说明在输出源和组织中的特定位置之间的超声衰减。该系数随组织类型而变

化，总衰减与频率和路径长度有关。衰减参数通常用下标“α”表示。降级的 ISPTA记为 ISPTA.α。

虽然没有普遍接受的诊断超声最大强度，一个常见的值是周边血管成像的 ISPTA.α≤720 mW/m2。

为进行这项试验，选择 1500 mW/m2的 ISPTA自由场值，以表示暴露在能够产生 ISPTA.α为 720 mW/m2

的诊断超声发生器下的最坏情况。这相当于平均组织衰减约 3 db。此项试验允许制造商根据风险评估

调整其特定植入物的暴露情况，并可选择试验至未衰减的最大自由场值。

在大多数扫描模式中，超声脉冲与脉冲重复周期相比持续时间通常非常短，从而导致低占空比。然而，

在多普勒模式下，占空比可以接近 20%。本试验选择了 20%的占空比，以代表一个合理的最坏情况。

诊断超声换能器通工作频率常在 1 MHz 以上。由于组织的衰减系数的范围可从低至 0.3 dB / (cm-MHz)
到多达 8 dB /(cm-MHz)至 9 dB/(cm-MHz) ，因此，基于植入深度标准化此试验的暴露频率和暴露强度。

选择 3.5 MHz的中心频率有两个原因。首先，这个频率与用于获取各种组织类型衰减特性的频率非常

吻合。其次，对现有浸没式超声换能器的研究表明，具有这种中心频率的装置很容易获得。

医疗器械在声束内的定位如图 A.2所示。典型的商用浸没式超声换能器的束流横截面积约为 75 mm2，
而有源植入式医疗器械的单表面面积约为 1000 mm2或更大。这意味着暴露整个设备将需要将换能器和

设备在水浴中相对彼此进行平移扫描
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图 A.2 在植入部分上超声场暴露的定位和扫描

22.2 技术规范 ISO/TS 10974 的目的是定义有源植入式医疗器械对 MRI 兼容性的要求和条件。ISO/TS
10974反映了当今有源植入式医疗器械在MRI兼容性领域的专家知识。目前，ISO/TS 10974的范围仅

限于 1.5特斯拉封闭腔体的MRI扫描仪。

23.1 试验条件与 GB 9706.1- 2020 中的相同，因为手持编程器和便携式设备分析仪在搬运过程中可能会

受到严重的机械冲击。如果此类影响造成的损坏不能为用户立即所见，则损坏的设备可能会错误设置有

源植入式医疗器械的植入部分，或对有源植入式医疗器械的植入部分进行错误分析，从而可能导致不必

要的移出。因此，要求跌落部件在试验后按照其原始规范进行操作。这是一个比 GB 9706.1- 2020 中规

定的更严格的通过/失败判定标准，该标准要求任何损坏都不会导致不可接受的风险。

23.2 本试验旨在确定有源植入式医疗器械的植入部分关于机械鲁棒性中耐久性的最低要求。该内容是

基于 GB/T 2423.56-2018的一部分。试验的严酷等级由试验条件 a)到 d)决定。试验频率的范围是基于心

脏起搏器行业多年来常用的正弦扫描法的经验。加速度谱密度的值也来自于 EN 50061:1988 8.1.1中的

正弦扫描法。本试验规定的峰值加速度为 25 m/s2。这转换成均方根(r.m.s.)值为 1.77g。加速度谱密度为

0.7(m/s2)2/Hz，转换成均方根值为 1.86g。最后这个计算是一个近似值，根据用来产生随机振动的设备可

能略有不同。然而，施加在有源植入式医疗器械的植入部分上的应力水平与 EN 50061方法中的水平相

当。一般来说，持续时间短的试验将产生低置信水平的结果。本试验的持续时间值为 IEC 60068-2-64:1994
5.5中推荐值的中点。当实施一个总体完成时间也合理的试验方法时，应该对结果的可重复性提供合理

的置信度。采用适宜的包装设计，以便在装运和存储期间对有源植入式医疗器械的植入部分提供保护，

并在 10.1中对振动进行评估。

23.3 植入式导线和导管有时会受到张力，这种张力可能是由于在体育活动期间的身体运动引起的，或

在发生事故时直接作用于身体的力引起的。
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23.4和 23.5 这些要求是为了确保完成充分的研究，避免植入式导线和导管疲劳失效。符合性标准规定

了设计分析，它可以仅是制造商的试验研究总结。

23.6 本文件认为制造商的规范将提供安全的连接方法，从而要求制造商规定兼容的连接器部件（见 9.9
和 28.9)，以便能选到规定的部件进行试验，确保所植入的连接器对在受到张力的情况下仍然是可靠的。

23.7 有源植入式医疗器械的可植入部分在植入过程中可能会受到轻微的机械冲击。用户可能将有源植

入式医疗器械的可植入部分跌落在手术台或其他刚性表面上，但仍保留在无菌手术区域内。有源植入式

医疗器械的可植入部分不应受到此类跌落的损坏，并且应仍是可植入的，前提是其保持无菌状态。冲击

试验用于模拟将有源植入式医疗器械的可植入部分从无菌包装中取出时的跌落。

24.1 静电放电仅适用于于非植入部分时，有源植入式医疗器械的运行被视为一个系统进行试验。目的

是证明在系统最脆弱的时候，即当非植入部分与植入部分进行通信时出现静电放电，植入部分在安全模

式下继续运行不会给患者带来不可接受的风险。例如，制造商可以证明该系统具有稳健的错误检查功能，

因此由于静电放电而损坏的消息不会被植入部分接受。

25.1 低范围界限对应于近 3000 m的海拔高度（即低于正常大气压强的 30 kPa)。上限对应于水下 5m的

深度（即高于正常大气压强的 50 kPa）。

26.2 众所周知，某些植入物不能耐冻，这一点应在相关的专用标准（GB 16174 的后续部分）中找到。

不能耐受本条款规定温度范围内的所有温度值的医疗器械应在包装上注明附加警告标记（见 9.11)。如

果由于冻结导致的损坏不会马上显现，则需要在包装中注明特殊温度指标。

本无菌包装的试验要求仅认可无菌包装可以在放入销售包装前进行装运。

27.1 此程序确保防止受到电磁干扰的影响。可能采用 GB 16174的后续部分规定的适用于特殊类型的有

源植入式医疗器械的详细试验对本要求进行补充。

28.6 应向用户解释 13.3要求的代码。

28.7 文件应提供有关拟与有源植入式医疗器械一起施用的药物的信息。这意味着这些药物应该得到适

合的有管辖权的权威部门批准。并且，通过有源植入式医疗器械进行的给药应在药物的批准适应症范围

内。如果有源植入式医疗器械的预期用途包括施用未经批准的药物，则有必要向相关机构申请批准这些

药物。

28.14 直接暴露于治疗水平的超声波可能会损坏有源植入式医疗器械的植入式部分。它还可以导致聚焦

超声能量产生效应，如植入物周围组织的发热。

28.15 直接暴露于治疗性电离辐射，例如用于治疗某些类型肿瘤时，可能会损坏有源植入式医疗器械可

植入部分的敏感电子元件损坏。损坏可能并不总是可以立即检测得到。这可能导致电池寿命缩短或部件

过早失效。

28.17 重复灭菌始终需要适当的验证。实际上，一些器械可能不适合重复灭菌，而其他一些器械可能只

适合由初始制造商重复灭菌。

28.18 如果植入式医疗器械是重复使用的,则谁负责重复使用则即视为制造商。并应证明已满足 GB
16174本文件的所有要求。

28.19 能源特性可包括能源类型（一次、可充电、化学、机械等）、标称能量容量等。

应提供有关标称和最坏情况设置的信息，以便用户能够准确确定能源寿命。

28.23 运行可能产生电磁干扰源的机构可能只依赖于针对“起搏器患者”的警告。因此该警告可能与其

他有源植入式医疗器械有关，对于使用非起搏器的有源植入式医疗器械的患者，尽管在没有特别建议的
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情况下可以自行决定是否忽略该警告，而本款并不鼓励患者忽视警告；相反，它旨在确保使用非起搏器

的有源植入式医疗器械的患者认识到，仅针对起搏器患者的警告可能对他们也很重要。
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